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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\ s
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Gallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gaina si fazani. ———

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activa:

Fenbendazol 40 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.
Granule albe spre galben deschis.

PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Pui de géina.
Fazani (vezi sectiunea 4.7).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul puilor de gdina infestati cu Heterakis gallinarum (L5 si stadiul de adult) si
Ascaridia galli (stadiul de adult).
Tratamentul fazanilor infestati cu Heterakis gallinarum (stadiul de adult).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alti
benzimidazoli sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice ar trebui investigate in continuare
utilizdnd testéri corespunzitoare (de ex. testul de reductie pe numarul ouidlor din materiile
fecale). Atunci cand rezultatele testului(-elor) sugereaza ferm o rezistentd la un anumit
antihelmintic, ar trebui utilizat un antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si cu
un mod diferit de actiune.

Ar trebui sd se acorde atentie evitarii urmétoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii
rezistentei si ar putea duce, 1n cele din urma, la ineficacitatea tratamentului:

e Utilizarea prea frecventa si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada
lunga de timp.

e Subdozarea, care se poate datora subestimirii greutitii corporale, administrarii incorecte
a produsului sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daca acesta existi).
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Precautii speciale pentru«}rﬁlizare
> ///
N
‘utilizare la animale

Precautii speciale

Siguranta produsului in cazul unei supradozari nu a fost evaluaté la puii de gdina cu varsta
mai mic3 de 8 saptamani.

Nu se utilizeaza in cazul infestdrilor cu Capillaria spp. Eficacitatea produsului medicinal
veterinar in doza recomandati nu este suficientd pentru tratamentul infestérilor cu Capillaria
spp. Ar trebui confirmati absenta infestarii cu Capillaria spp. inainte de a utiliza produsul. in
cazul infestarii cu Capillaria, ar trebui utilizat un alt produs medicinal veterinar antihelmintic
adecvat. Utilizarea produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate
spori riscul dezvoltarii rezistentei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Acest produs poate provoca iritarea ochilor.

Evitati contactul cu ochii si cu pielea.

In momentul manipuldrii sau amestecirii, ar trebui sa se acorde atentie evitdrii contactului
direct cu pielea si cu ochii, precum si evitarii inhaldrii prafului, purtdnd ochelari de protectie,
minusi impermeabile si 0 semi-masca respiratorie de unic utilizare conforma cu standardul
european EN 149 sau un dispozitiv respirator reutilizabil conform cu standardul european
EN 140 cu un filtru conform cu EN 143.

Spalati-vda mainile dupa utilizare.

In caz de contact cu pielea si/sau cu ochii, clatiti-vd imediat cu multd apa.

Alte precautii

Nu trebuie permisa patrunderea produsului medicinal veterinar in apele de suprafata, deoarece
are efecte nocive asupra organismelor acvatice.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat la puii de géina.

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la fazanii de reproductie.

Prin urmare, la aceste pasiri, se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea
riscuri/beneficii efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare orald numai dup3 incorporarea in furaj.
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Produsul este indicat pentru medicatia efectivelor de pui dé“gé'xiné§i fazani.

N ‘ . o
Doza zilnici este de 1 mg fenbendazol per kg g.c. per zi, admiﬁi&r’\a@ in fura timp de 5 zile
consecutive, S

—

Pentru prepararea furajelor medicamentate:

1 mg fenbendazol per kg g.c. per zi corespunde la 0,025 g de ,,Gallifen 40 mg/g premix” per
kg g.c. per zi.

Pentru prepararea furajelor medicamentate, ar trebui si se tind seama de greutatea corporala
a animalelor care urmeazi a fi tratate si de consumul lor zilnic actual de furaj.

Pentru a asigura cantitatea necesari de fenbendazol per kg de furaj medicamentat, premixul
trebuie incorporat in furaj in conformitate cu urmatoarea formuli:

0,025 g ,,Gallifen 40 mg/g greutate corporald medie

premix” per kg g.c. zilnic X (kg) aanimalelor de tratat — o, Gallifen 40

mg/g premix”
per kg de furaj

consumul zilnic mediu de furaj per animal (kg)
Pentru incorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizata.

Un producidtor care este autorizat si incorporeze produse medicinale veterinare sau
preamestecuri contindnd astfel de produse, direct in orice concentratie, trebuie si fie
responsabil pentru amestecare cind incorporarea este mai micé de 2 kg per tond pentru furajul
final.

Pentru a asigura o distributie corespunzitoare a produsului in furajul final, se recomanda
preamestecarea produsului intr-o proportie de 1:10 cu ingredientele furajului inainte de
combinarea in furajul final.

Daca premixul este utilizat pentru addugarea in furajul granulat, temperatura de granulare nu
ar trebui sa depaseascd 105 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporali trebuie determinati cit mai
exact posibil.

Asimilarea furajului medicamentat depinde de starea clinicd a animalelor si de factorii de
mediu. Consumul de furaje ar trebui monitorizat cu regularitate, iar rata de incorporare ar
trebui ajustatd in consecinti pentru a garanta ingerarea a 1 mg fenbendazol per kg de greutate
corporald per zi.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat efecte nedorite la puii de géina (cu varsta de 8-9 saptimani) la o cantitate de
péna la de 5 ori doza recomandata.

Desi nu s-a observat in cadrul studiilor de investigare efecte ale supradozirii la alte categorii
de specii tintd, s-a raportat o crestere a consumului de api comparativ cu controalele de la
gainile oudtoare, tratate cu o doza care depiseste de 3 ori doza recomandata.
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O diferentd mica (<3%)3,5dar semnificativd statistic, de greutate corporald medie a puilor
proveniti de la géinile o;étoare tratate, a fost observata in conditii de supradozare (de 3 ori
doza recomandatd, pe o, 5/ Wrati care depaseste de 3 ori durata recomandati in conditii clinice).
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Carne si organe: 8 zile. Nu trebuie si se elibereze fazanii pentru vanatoare timp de cel putin
8 zile dupd incheierea administrarii medicatiei.
Oua: zero zile.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintice, derivati ai benzimidazolului — fenbendazol.
Codul veterinar ATC: QP52AC13

Proprietiti farmacodinamice

Fenbendazolul este un antihelmintic apartinind grupei benzimidazol-carbamat.
El actioneaza prin interferarea cu metabolismul energetic al nematodelor.

Fenbendazolul inhiba polimerizarea tubulinei in microtubuli. Acesta interfereaza cu structura
esentiald si cu proprietitile functionale ale celulelor de helminti, cum ar fi formarea
citoscheletului, formarea fusului mitotic si asimilarea si transportul intracelular de nutrienti si
produse metabolice. Fenbendazolul actioneaza impotriva Ascaridia galli (stadiul de adult) si
Heterakis gallinarum (L5 si stadiile de adult) la puii de gaina si impotriva H. gallinarum
(stadiul de adult) la fazani. ‘

Particularitati farmacocinetice

Dupid administrarea orald, fenbendazolul este absorbit doar partial. In urma absorbtiei,
fenbendazolul este metabolizat rapid in ficat, in principal in sulfoxidul aferent (oxfendazol) si
mai apoi in sulfona aferentd (oxfendazol sulfond). La puii de gaina, oxfendazol sulfona este
principalul component detectat in plasma, reprezentand circa 3/4 din AUC total (adica suma
AUC pentru fenbendazol, oxfendazol si oxfendazol sulfond). Fenbendazolul si metabolitii sdi
sunt distribuiti in intregul organism, ajungénd la cele mai mari concentratii in ficat. Eliminarea
fenbendazolului si a metabolitilor sii are loc, in principal, prin fecale.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Amidon de porumb
Amidon, pregelatinizat

Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.
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Precautii speciale pentru depozitare

Produsul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: nu_ndcesiti precautii
speciale pentru depozitare.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pastra la temperaturi mai mari de 25 °C.

Furaj medicamentat (macinat si granulat): nu necesita precautii speciale pentru depozitare.

Natura si compozitia ambalajului primar

Sac din polietilena-aluminiu-hartie/hartie/hartie de 20 kg.

Punga cu fermoar din polietilend/folie de aluminiu/polietilena tereftalatat de 1, 2 si 5 kg.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu ar trebui lisat s
ajungd in cursurile de apd, deoarece poate fi periculos pentru organismele acvatice.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170034

DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
27.01.2017
DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2020
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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Sac si pungi cu fermoar if
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pui de gdina si fazani
Fenbendazol

l? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per gram:
Fenbendazol 40 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 kg
2kg
5ke
20 kg

| 5. SPECH TINTA

Pui de gdina.
Fazani.

E INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile. Nu trebuie sa se elibereze fazanii pentru vanitoare timp de cel putin 8 zile

dupi incheierea administrarii medicatiei.
Oua: zero zile.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP.:

Dupi deschidere, se va utiliza pana la ..
Perioada de valabilitate dupa prima deschldere 3 luni.

9




Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrand sau furaj granulat: iip;;ﬁ o

| 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE ISR B

Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se péstra la temperaturi mai mari de 25 °C.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Pentru eliminare, cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

170034

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU e
Gallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru p\g de gama 51 fazam

":_gn

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Gallifen 40 mg/g premix pentru furaj medicamentat pentru pui de giina si fazani

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Per gram:

Fenbendazol 40 mg

Granule albe spre galben deschis.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul puilor de géina infestati cu Heterakis gallinarum (L5 si stadiile de adult) si Ascaridia
galli (stadiul de adult).

Tratamentul fazanilor infestati cu Heterakis gallinarum (stadiul de adult).

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa, la alti benzimidazoli sau
la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

7.  SPECIHI TINTA

Pui de gaina.
Fazani (vezi sectiunea 12).

12
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE j

. /’
;
Pentru administrare orald numai dup# incorporarea in furaj.
4
P o e e >
Produsul este indicat pentru me’c’féapa efectivelor de pui de gaina si fazani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doza zilnici este de 1 mg fenbendazol per kg g.c. per zi, administrata in furaj timp de 5 zile consecutive.

Pentru prepararea furajelor medicamentate:

1 mg fenbendazol per kg g.c. per zi corespunde la 0,025 g de ,,Gallifen 40 mg/g premix” per kg g.c. per
zi.

Pentru prepararea furajelor medicamentate, ar trebui sa se tina seama de greutatea corporald a animalelor
care urmeazi a fi tratate si de consumul lor zilnic actual de furaj.

Pentru a asigura cantitatea necesari de fenbendazol per kg de furaj medicamentat, premixul trebuie
incorporat in furaj in conformitate cu urmatoarea formula:

0,025 g ,,Gallifen 40 mg/g premix” X  greutate corporald medie (kg) a

per kg g.c. zilnic animalelor de tratat
= g ,Gallifen 40 mg/g
premix per kg de furaj

consumul zilnic mediu de furaj per animal (kg)

Pentru incorporare in furaje uscate la moara de furaje autorizata.

Un producitor care este autorizat si incorporeze produse medicinale veterinare sau preamestecuri
continind astfel de produse, direct in orice concentratie, trebuie sa fie responsabil pentru amestecare
cand incorporarea este mai micd de 2 kg per tond pentru furajul final.

Pentru a asigura o distributie corespunzitoare a produsului in furajul final, se recomanda preamestecarea
produsului intr-o proportie de 1:10 cu ingredientele furajului fnainte de combinarea in furajul final.

Daci premixul este utilizat pentru addugarea in furajul granulat, temperatura de granulare nu ar trebui
sa depaseascd 105 °C.

Nu amestecati cu furaj lichid.

Pentru a asigura administrarea dozei corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai exact
posibil.

Asimilarea furajului medicamentat depinde de starea clinici a animalelor si de factorii de mediu.
Consumul de furaje ar trebui monitorizat cu regularitate, iar rata de incorporare ar trebui ajustata in
consecintd pentru a garanta ingerarea de 1 mg fenbendazol per kg de greutate corporald per zi.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: 8 zile. Nu trebuie sa se elibereze fazanii pentru vanatoare timp de cel putin 8 zile
dupi incheierea administrarii medicatiei.
Oua: zero zile.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati’ pe ehchet)a EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrani sau furaj granulat: 3 luni.

Produsul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: nu necesiti precautii speciale pentru
depozitare.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar: a nu se pistra la temperaturi mai mari de 25 °C.

Furaj medicamentat (micinat si granulat): nu necesita precautii speciale pentru depozitare.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice ar trebui investigate in continuare utilizand
testdri corespunzatoare (de ex. testul de reductie pe numarul ouilor din materiile fecale). Atunci cand
rezultatele testului(-elor) sugereaza ferm o rezistentd la un anumit antihelmintic, ar trebui utilizat un
antihelmintic apartinand unei alte clase farmacologice si cu un mod diferit de actiune.

Ar trebui sd se acorde atentie evitarii urmétoarelor practici, deoarece sporesc riscul dezvoltarii rezistentei
si ar putea duce, in cele din urma, la ineficacitatea tratamentului:

» Utilizarea prea frecventi si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada
lunga de timp.

* Dozarea insuficientd, care se poate datora subestimarii greutitii corporale, administrarii
incorecte a produsului sau lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daca acesta exist3).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta produsului in cazul unei supradozari nu a fost evaluati la puii de gaina cu véarsta mai mici de
8 sdptimani.

Nu se utilizeazd in cazul infestarilor cu Capillaria spp. Eficacitatea produsului medicinal veterinar in
doza recomandatd nu este suficienta pentru tratamentul infestirilor cu Capillaria spp. Ar trebui
confirmatd absenta infestirii cu Capillaria spp. inainte de a utiliza produsul. In cazul infestirii cu
Capillaria, ar trebui utilizat un alt produs medicinal veterinar antihelmintic adecvat. Utilizarea
produsului intr-un mod care se abate de la instructiunile din RCP poate spori riscul dezvoltarii
rezistentei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate provoca iritarea ochilor.
Evitati contactul cu ochii si cu pielea.
In momentul manipuldrii sau amestecirii, ar trebui si se acorde atentie evitdrii contactului direct cu

pielea si cu ochii, precum si evitdrii inhalarii prafului, purtdnd ochelari de protectie, méanusi
impermeabile si o semi-masca respiratorie de unici utilizare conforma cu standardul european EN 149



sau un dispozitiv respirator reutiliqabil conform cu standardul european EN 140 cu un filtru conform cu
EN 143. ;
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Spalati~va méinile dupa utilizare,/
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Inscaz de contact cu pielea §i}z§“/au cu ochii, clatiti-v3 imediat cu multa apa.
Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de ouat la puii de gdina.
Siguranta produsului nu a fost stabilitd la fazanii de reproductie.
Prin urmare, la aceste pasiri, se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea riscuri/beneficii efectuatd

de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu s-au observat efecte nedorite la puii de gaind (cu varsta de 8-9 siptdméni) la o cantitate de pana la

de 5 ori doza recomandata.

Desi nu s-a observat in cadrul studiilor de investigare efecte ale supradozérii la alte categorii de specii
tints, s-a raportat o crestere a consumului de apa comparativ cu controalele de la gdinile oudtoare,
tratate cu o doza care depaseste de 3 ori doza recomandatd. Prin urmare, un efect asupra consumului
de apa nu poate fi exclus in momentul utilizdrii acestui produs in conditii de supradozare.

O diferentd mica (<3%), dar semnificativi statistic, de greutate corporald medie a puilor proveniti de la
giinile oudtoare tratate, a fost observatd in conditii de supradozare (de 3 ori doza recomandata, pe o
durati care depiseste de 3 ori durata recomandata in conditii clinice).

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu ar trebui ldsat sd ajunga in

cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru organismele acvatice.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

[unie 2020

15. ALTE INFORMATII

Produsul este distribuit in saci din polietilend-aluminiu-hartie/hartie/hartie de 20 kg, precum si in pungi

cu fermoar din polietilend/folie de aluminiu/polietilena tereftalatat de 1, 2 i 5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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